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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELL’UNIVERSITÀ 
E DELLA RICERCA 


DECRETO 18 febbraio 2023. 


Ammissione alle agevolazioni del Progetto di coopera- 
zione internazionale «SERPIC», nell’ambito del program- 
ma Eranet Cofund, Aquatic Pollutants Call 2020. (Decreto 
n. 32/2023). 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELL’INTERNAZIONALIZZAZIONE E DELLA COMUNICAZIONE 


Visto il decreto legislativo del 30 luglio 1999, n. 300, 
e successive modificazioni, recante «Riforma dell’orga- 
nizzazione del Governo, a norma dell’art. 11 della legge 
15 marzo 1997, n. 59» e, in particolare, l’art. 2, comma I, 
n. 12, che, a seguito della modifica apportata dal decreto- 
legge 9 gennaio 2020, n. 1, convertito, con modificazioni, 
con legge 5 marzo 2020, n. 12, (Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 61 del 9 marzo 2020), istituisce il 
Ministero dell’università e della ricerca; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 30 settembre 2020, n. 164 recante il «Regolamen- 
to concernente l’organizzazione del Ministero dell’uni- 
versità e della ricerca»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 30 settembre 2020, n. 165 recante il «Regolamen- 
to concernente l’organizzazione degli uffici di diretta col- 
laborazione del Ministro dell’università e della ricerca»; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri- 
cerca del 19 febbraio 2021, pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana del 26 marzo 2021, n. 74, 
recante «Individuazione e definizione dei compiti degli 
uffici di livello dirigenziale non generale del Ministero 
dell’università e della ricerca»; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri- 
cerca dell’11 ottobre 2021, n. 1145 (reg. UCB del 12 ot- 
tobre 2021, n. 1383), con cui si è provveduto all’indivi- 
duazione delle spese a carattere strumentale e comuni a 
più centri di responsabilità amministrativa nonché al loro 
affidamento in gestione unificata alle direzioni generali 
di cui al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
30 settembre 2020, n. 166; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri- 
cerca dell’11 ottobre 2021, n. 1147 (reg. UCB del 12 ot- 
tobre 2021, n. 1380), con cui si è provveduto all’asse- 
gnazione ai responsabili della gestione, delle risorse 
finanziarie iscritte nello stato di previsione del Ministero 
dell’università e della ricerca per l’anno 2021, tenuto con- 
to degli incarichi dirigenziali di livello generale conferiti; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri del 12 agosto 2021, sn, registrato dalla Corte dei 
conti in data 8 settembre 2021, n. 2474, che attribuisce 
al dott. Gianluigi Consoli l’incarico di funzione dirigen- 
ziale di livello generale di direzione della Direzione ge- 
nerale dell’internazionalizzazione e della comunicazione 


ara 


nell’ambito del Ministero dell’università e della ricerca, 
di cui all’art. 1, comma 2 lettera d) del decreto del Pre- 
sidente del Consiglio dei ministri 30 settembre 2020, 
n. 164; 


Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, «Disposizioni 
per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello 
Stato» (legge finanziaria 2007), ed in particolare l’art. 1, 
comma 870, recante l’istituzione del Fondo per gli inve- 
stimenti nella ricerca scientifica e tecnologica (FIRST) e 
successive modificazioni ed integrazioni; 


Visti gli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge n. 83 
del 22 giugno 2012 convertito con modificazioni dalla 
legge n. 134 del 7 agosto 2012; 


Visto il regolamento (UE) 651/2014 della Commissio- 
ne del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale dell’Unione europea L187 del 26 giugno 2014, che 
dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il mer- 
cato interno, in applicazione degli articoli 107 e 108 del 
TFUE (Regolamento generale di esenzione per categoria) 
e in particolare l’art. 59 che stabilisce l’entrata in vigore 
del medesimo regolamento a partire dal giorno 1° luglio 
2014; 


Visto il decreto ministeriale 26 luglio 2016, n. 593, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana n. 196 del 23 agosto 2016, «Disposizioni per la con- 
cessione delle agevolazioni finanziarie» a norma degli ar- 
ticoli 60, 61, 62 e 63 di cui al Titolo III, Capo IX «Misure 
per la ricerca scientifica e tecnologica» del decreto-legge 
22 giugno 2012, n. 83, convertito, con modificazioni, dal- 
la legge 7 agosto 2012, n. 134; 


Visto in particolare l’art. 18 del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che disciplina la specifica fattispecie dei pro- 
getti internazionali; 


Visto il decreto del Ministro 23 novembre 2020 - prot. 
n. 861 (registrato alla Corte dei conti il 10 dicembre 2020 
n. 2342 e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana n. 312 del 17 dicembre 2020) di «Pro- 
roga delle previsioni di cui al decreto ministeriale 26 lu- 
glio 2016, prot. n. 593» che estende la vigenza del regime 
di aiuti di Stato alla ricerca, sviluppo ed innovazione al 
31 dicembre 2023; 


Visto il decreto direttoriale n. 2759 del 13 ottobre 
2017 con cui sono state approvate le Linee guida al de- 
creto ministeriale del 26 luglio 2016 n. 593 - Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana - n. 196 del 23 ago- 
sto 2016, «Disposizioni per la concessione delle agevo- 
lazioni finanziarie», adottato dal Ministero in attuazio- 
ne dell’art. 16, comma 5, del citato decreto ministeriale 
n. 593 del 26 luglio 2016, così come aggiornato con d.d. 
n. 2705 del 17 ottobre 2018; 


Visto il decreto direttoriale n. 555 del 15 marzo 2018, 
reg. UCB del 23 marzo 2018 n. 108, di attuazione delle 
disposizioni normative ex art. 18 del decreto ministeriale 
n. 593 del 26 luglio 2016, ed in recepimento delle diret- 
tive ministeriali del suddetto decreto direttoriale n. 2759 
del 13 ottobre 2017 ed integrazioni di cui al d.d. n. 2075 
del 17 ottobre 2018 con cui sono state emanate le «Pro- 
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cedure operative» per il finanziamento dei progetti inter- 
nazionali, che disciplinano, tra l’altro, le modalità di pre- 
sentazione delle domande di finanziamento nazionale da 
parte dei proponenti dei progetti di ricerca internazionale 
e di utilizzo e di gestione del FIRST/FAR/FESR per gli 
interventi diretti al sostegno delle attività di ricerca indu- 
striale, estese a non preponderanti processi di sviluppo 
sperimentale e delle connesse attività di formazione del 
capitale umano nonché di ricerca fondamentale, inseriti 
in accordi e programmi europei e internazionali; 


Considerato che le procedure operative per il finanzia- 
mento dei progetti internazionali ex art. 18 decreto mini- 
steriale n. 593 del 26 luglio 2016, prevedono la nomina 
dell’esperto tecnico-scientifico per la verifica della con- 
gruità dei costi del programma d’investimento e, all’esito 
dello svolgimento dell’istruttoria di cui all’art. 12, com- 
ma 1, del decreto ministeriale n. 593/2016, per le parti 
non effettuate dalla struttura internazionale, per l’appro- 
vazione del capitolato tecnico, eventualmente rettificato 
ove necessario; 


Visto il decreto ministeriale n. 1314 del 14 dicembre 
2021, registrato dalla Corte dei conti il 27 dicembre 2021 
con il n. 3142, e il successivo decreto ministeriale di mo- 
difica n. 1368 del 24 dicembre 2021, registrato dalla Cor- 
te dei conti il 27 dicembre 2021 con il n. 3143, e in parti- 
colare, l’art. 18, comma 4, del citato decreto ministeriale 
n. 1314 che prevede che il Ministero prende atto dei risul- 
tati delle valutazioni effettuate, delle graduatorie adottate 
e dei progetti selezionati per il finanziamento dalle inizia- 
tive internazionali e dispone, entro trenta giorni dalla con- 
clusione delle attività valutative internazionali, il decreto 
di ammissione al finanziamento dei progetti vincitori. 


Visto il decreto ministeriale del 30 luglio 2021, n. 1004 
che ha istituito il Comitato nazionale per la valutazione 
della ricerca; 


Visto il decreto ministeriale n. 48 del 18 gennaio 2019 
registrato alla Corte dei conti in data 8 marzo 2019 n. 1-31 
di riparto del FIRST 2018; 


Visto l’impegno a valere sulle risorse FIRST 2018, 
cap. 7345, finalizzato al finanziamento dei progetti di co- 
operazione internazionale, adottato con il decreto diret- 
toriale n. 7630 del 12 maggio 2020 reg UCB n. 506 del 
14 maggio 2020; 


Considerata la peculiarità delle procedure di partecipa- 
zione, valutazione e selezione dei suddetti progetti inter- 
nazionali che prevedono, tra l’altro, il cofinanziamento 
ovvero anche il totale finanziamento europeo, attraver- 
so l’utilizzo delle risorse a valere sul conto IGRUE, in 
particolare sul conto di contabilità speciale n. 5944, suc- 
cessivamente sostituito dal conto di contabilità speciale 
n. 6319; 


Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi- 
nanze del 30 maggio 2014 relativo all’apertura di conta- 
bilità speciali di tesoreria intestate alle amministrazioni 
centrali dello Stato per la gestione degli interventi cofì- 
nanziati dall’Unione europea e degli interventi comple- 
mentari alla programmazione comunitaria, di cui al conto 
dedicato di contabilità speciale - IGRUE, in particolare 
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il Conto di contabilità speciale n. 5944, che costituisce 
fonte di finanziamento, in quota parte, per i progetti di cui 
all’iniziativa di cui trattasi; 


Vista la nota del MEF, Ragioneria generale dello Stato, 
Ispettorato generale per i rapporti finanziari con l’Unione 
europea (IGRUE), prot. n. 44533 del 26 maggio 2015, 
con la quale si comunica l’avvenuta creazione della con- 
tabilità speciale n. 5944 denominata MIUR-RIC-FONDI- 
UE-FDR-L-183-87, per la gestione dei finanziamenti del- 
la Commissione europea per la partecipazione a progetti 
comunitari (ERANET, CSA, art. 185, etc.); 


Vista la nota del MEF, Ragioneria generale dello Stato, 
Ispettorato generale per i rapporti finanziari con l'Unione 
europea (IGRUE), prot. n. 306691 del 24 dicembre 2021, 
con la quale si comunica la creazione del Conto di conta- 
bilità speciale n. 6319 denominato «MUR-INT-FONDI- 
UE-FDR-L-183-87» intestato al Ministero dell’università 
e della ricerca, Direzione generale dell’internazionalizza- 
zione e della comunicazione, su cui sono transitati gli in- 
terventi precedentemente aperti sul conto n. 5944; 


Visto il bando transnazionale lanciato dall’ «ERA-NET 
Cofund Aquatic Pollutants Call 2020», pubblicato in data 
17 febbraio 2020 con scadenza il 18 maggio 2020 e che 
descrive i criteri ed ulteriori regole che disciplinano l’ac- 
cesso al finanziamento nazionale dei progetti cui parteci- 
pano proponenti italiani; 

Atteso che il MUR partecipa alla Ca// 2020 con il bud- 
get finalizzato al finanziamento dei progetti nazionali a 
valere sul FIRST 2018 e sul conto di contabilità speciale 
IGRUE nella forma di contributo alla spesa pari ad euro 
500.000,00, come da lettera di impegno prot. n. 1111 del 
22 gennaio 2019 e successivamente incrementato di euro 
200.000,00, come da e-mail del 26 febbraio 2021 del di- 
rettore generale dott. Vincenzo di Felice; 


Atteso che il MUR partecipa alla Ca// 2019 con il bud- 
get finalizzato al finanziamento dei progetti nazionali a 
valere sul conto di contabilità speciale IGRUE nella for- 
ma di contributo alla spesa pari ad euro 97.726,76, come 
da ministeriale n. 3412 del 4 marzo 2021; 


Considerato che per il bando lanciato dalla dall’ «Era- 
net Cofund, Aquatic Pollutants Call 2020» di cui trattasi 
è stato emanato l’ Avviso integrativo in data prot. MIUR 
del 12 marzo 2020, prot. n. 362; 


Vista la decisione finale del Cal! Steering Committee, 
nella riunione del 25 febbraio 2021, con la quale è sta- 
ta formalizzata la graduatoria delle proposte presenta- 
te e, in particolare, la valutazione positiva espressa nei 
confronti del progetto dal titolo «SERPIC Sustainable 
Electrochemical Reduction of contaminants of emerging 
concern and Pathogens in WWTP effluent for Irrigation 
of Crops», avente come obiettivo il trattamento sostenibi- 
le mediante tecniche elettrochimiche per la riduzione dei 
contaminanti emergenti e patogeni negli effluenti dei de- 
puratori per l’irrigazione di colture agricole con un costo 
complessivo pari a euro 142.500,00; 

Vista la nota prot. MUR n. 3412 del 4 marzo 2021, a 
firma dello scrivente in qualità di dirigente pro tempore 
dell’Ufficio VIII, con la quale si comunicano gli esiti del- 
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la valutazione internazionale effettuata sui progetti pre- 
sentati in risposta al bando e la lista dei progetti a parteci- 
pazione italiana meritevoli di finanziamento, fra i quali il 
progetto dal titolo «SERPIC»; 


Atteso che nel gruppo di ricerca relativo al progetto 
internazionale «SERPIC» figura il seguente proponente 
italiano: l’Università degli studi di Ferrara; 


Visto il Consortium Agreement definito tra i parteci- 
panti al progetto «SERPIC» sottoscritto in data 26 ottobre 
2021; 


Considerato che le procedure operative per il finanzia- 
mento dei progetti internazionali ex art. 18 decreto mini- 
steriale n. 593 del 26 luglio 2016, prevedono la nomina 
dell’esperto tecnico-scientifico per la verifica della con- 
gruità dei costi del programma d’investimento e, all’esito 
dello svolgimento dell’istruttoria di cui all’art. 12, com- 
ma 1, del decreto ministeriale n. 593/2016, per le parti 
non effettuate dalla struttura internazionale, per l’appro- 
vazione del capitolato tecnico, eventualmente rettificato 
ove necessario; 


Visto il decreto direttoriale n. 1097 del 12 maggio 
2021, reg. UCB n. 1043, in data 19 maggio 2021, di no- 
mina dell’esperto tecnico-scientifico prof.ssa Donatella 
Caniani e di eventuali sostituti; 


Atteso che l’esperto tecnico-scientifico prof.ssa Dona- 
tella Caniani ha approvato il capitolato tecnico allegato 
al presente decreto, in data 14 dicembre 2021, in osse- 
quio a quanto disposto dall’art. 12 del decreto ministe- 
riale n. 593/2016 e conseguenti atti e regolamenti citati 
in premessa; 

Visto l’art. 13, comma 1, del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che prevede che il capitolato tecnico e lo 
schema di disciplinare, o qualsiasi altro atto negoziale tra 
le parti nella forma predisposta dal MUR, contenente le 
regole e le modalità per la corretta gestione delle attività 
contrattuali e le eventuali condizioni cui subordinare l’ef- 
ficacia del provvedimento, costituiscono parte integrante 
del decreto di concessione delle agevolazioni spettanti; 


Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recante la discipli- 
na per il funzionamento del Registro nazionale degli aiuti 
di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della legge 24 di- 
cembre 2012, n. 234 e successive modifiche e integrazio- 
ni» (Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 175 del 28 luglio 2017), entrato in vigore il 
12 agosto 2017, e, in particolare, gli articoli 9, 13 e 14 che 
prevedono, prima della concessione da parte del soggetto 
concedente aiuti di Stato, la registrazione dell’aiuto indi- 
viduale e l'espletamento di verifiche tramite cui estrarre 
le informazioni relative agli aiuti precedentemente eroga- 
ti al soggetto richiedente per accertare che nulla osti alla 
concessione degli aiuti; 

Visto il decreto ministeriale n. 1314 del 14 dicembre 
2021, registrato dalla Corte dei conti il 27 dicembre 2021 
con il n. 3142, e il successivo decreto ministeriale di mo- 
difica n. 1368 del 24 dicembre 2021, registrato dalla Cor- 
te dei conti il 27 dicembre 2021 con il n. 3143, e in parti- 
colare, l’art. 18, comma 4, del citato decreto ministeriale 
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n. 1314 che prevede che il Ministero prende atto dei risul- 
tati delle valutazioni effettuate, delle graduatorie adottate 
e dei progetti selezionati per il finanziamento dalle inizia- 
tive internazionali e dispone, entro trenta giorni dalla con- 
clusione delle attività valutative internazionali, il decreto 
di ammissione al finanziamento dei progetti vincitori; 


Dato atto che gli obblighi di cui all’art. 11, comma 8, 
del decreto ministeriale n. 593/2016, sono stati assolti 
mediante l’avvenuta iscrizione del progetto approvato, 
e dei soggetti fruitori delle agevolazioni, nell’ Anagrafe 
nazionale della ricerca; 


Dato atto dell'adempimento agli obblighi di cui al ci- 
tato decreto ministeriale 31 maggio 2017, n. 115, in esito 
al quale il Registro nazionale degli aiuti di Stato (RNA) 
ha rilasciato il codice concessione COR n. 10492256 del 
17 febbraio 2023; 


Visto l’art. 15 del decreto del Ministro dello sviluppo 
economico 31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recan- 
te la disciplina per il funzionamento del Registro naziona- 
le degli aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della 
legge 24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifiche 
e integrazioni» (Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana - Serie generale - n. 175 del 28.07.2017), acquisita 
la visura Deggendorf n. 22083700 del 16 febbraio 2023; 


Visto l’art. 12 della legge 7 agosto 1990, n. 241, rubri- 
cato «Provvedimenti attributivi di vantaggi economici»; 


Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20, recante «Dispo- 
sizioni in materia di giurisdizione e controllo della Corte 
dei conti» e successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 6 novembre 2012, n. 190, recante «Di- 
sposizioni per la prevenzione e la repressione della cor- 
ruzione e dell’illegalità nella pubblica amministrazione»; 


Visto il decreto legislativo del 14 marzo 2013, n. 33: 
«Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pub- 
blicità, trasparenza e diffusione di informazioni da parte 
delle pubbliche amministrazioni»; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. Il progetto di cooperazione internazionale dal titolo 
«SERPIC», presentato dall’ Università degli studi di Fer- 
rara, nell’ambito dell’iniziativa Era-NET Cofund Acqua- 
tic Pollutants 2020, è ammesso alle agevolazioni previste, 
secondo le normative citate nelle premesse, nella forma, 
misura, modalità e condizioni indicate nella scheda alle- 
gata al presente decreto (allegato 1). 


2. In accordo con il progetto internazionale, la decor- 
renza del progetto è fissata al 1° settembre 2021 e la sua 
durata è di trentasei mesi. 


3. Il finanziamento sarà regolamentato con le modalità 
e i termini di cui all’allegato disciplinare (allegato 2) e 
dovrà svolgersi secondo le modalità e i termini previsti 
nell’allegato capitolato tecnico (allegato 3) approvato 
dall’esperto tecnico-scientifico, ambedue i citati allegati 
facenti parte integrante del presente decreto. 
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Art. 2. 


1. Fatta salva la necessità di coordinamento tra i di- 
versi soggetti proponenti previsti dal progetto interna- 
zionale, ognuno di essi, nello svolgimento delle attività 
di propria competenza e per l’effettuazione delle relative 
spese, opererà in piena autonomia e secondo le norme di 
legge e regolamentari vigenti, assumendone la completa 
responsabilità; pertanto il MUR resterà estraneo ad ogni 
rapporto comunque nascente con terzi in relazione allo 
svolgimento del progetto stesso, e sarà totalmente esente 
da responsabilità per eventuali danni riconducibili ad atti- 
vità direttamente o indirettamente connesse col progetto. 


2.1 costi sostenuti nell’accertato mancato rispetto delle 
norme di legge e regolamentari non saranno riconosciuti 
come costi ammissibili. 


Art. 3. 


1. L'agevolazione complessivamente accordata per il 
progetto «SERPIC» è pari ad euro 99.750,00. 


2. Le risorse necessarie per gli interventi di cui all’art. 1 
del presente decreto, sono determinate in euro 87.510,68, 
nella forma di contributo nella spesa, in favore del bene- 
ficiario a valere sulle disponibilità del FIRST 2018, cap. 
7345, ed curo 12.239,32 a valere sulle disponibilità del 
conto di contabilità speciale IGRUE. 


3. Le erogazioni dei contributi sono subordinate all’ef- 
fettiva disponibilità delle risorse a valere sul FIRST 2018 
e sul conto di contabilità speciale IGRUE, in relazione 
alle quali, ove perente, si richiederà la riassegnazione, 
secondo lo stato di avanzamento lavori, avendo riguardo 
alle modalità di rendicontazione. 


4. Nella fase attuativa, il MUR può valutare la rimodu- 
lazione delle attività progettuali per variazioni rilevanti, 
non eccedenti il cinquanta per cento, in caso di sussi- 
stenza di motivazioni tecnico-scientifiche o economico- 
finanziarie di carattere straordinario, acquisito il parere 
dell’esperto scientifico. Per variazioni inferiori al venti 
per cento del valore delle attività progettuali del raggrup- 
pamento nazionale, il MUR si riserva di provvedere ad 
autorizzare la variante, sentito l’esperto scientifico con 
riguardo alle casistiche ritenute maggiormente comples- 
se. Le richieste variazioni, come innanzi articolate, po- 
tranno essere autorizzate solo se previamente approvate 
in sede internazionale da parte della struttura di gestione 
del programma. 


5. Le attività connesse con la realizzazione del progetto 
dovranno concludersi entro il termine indicato nella sche- 
da allegata al presente decreto (allegato 1), fatte salve 
eventuali proroghe approvate dalla Era-NET e dallo scri- 
vente ministero, e comunque mai oltre la data di chiusura 
del progetto internazionale. 


Art. 4. 


1. Il MUR disporrà, su richiesta di ciascun beneficia- 
rio, l’anticipazione dell’agevolazione di cui all’art. 1, 
come previsto dalle «National Eligibility Criteria», nel- 
la misura del 80% del contributo ammesso, nel caso di 
soggetti pubblici, con riferimento alla quota nazionale 
ed alla quota comunitaria dell’agevolazione. La predetta 
anticipazione, in caso di soggetti privati, è disposta nella 
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misura del 50%, previa garanzia da apposita polizza fi- 
deiussoria o assicurativa rilasciata al soggetto interessa- 
to secondo lo schema approvato dal MUR con specifico 
provvedimento. 


2. Il Soggetto beneficiario, si impegnerà a fornire det- 
tagliate rendicontazioni ai sensi dell’art. 16 del decreto 
ministeriale n. 593/2016, oltre alla relazione conclusiva 
del progetto, obbligandosi, altresì, alla restituzione di 
eventuali importi che risultassero non ammissibili in sede 
di verifica finale, nonché di economie di progetto. 


3. Il MUR, laddove ne ravvisi la necessità, potrà proce- 
dere, nei confronti del beneficiario alla revoca delle age- 
volazioni, con contestuale recupero delle somme erogate 
anche attraverso il fermo amministrativo, a salvaguardia 
dell’eventuale compensazione con le somme maturate su 
altri progetti finanziati o ad altro titolo presso questa o 
altra amministrazione. 


Art. 5. 


1. Il presente decreto di concessione delle agevolazio- 
ni, opportunamente registrato dai competenti organi di 
controllo e corredato degli allegati scheda del progetto, 
capitolato tecnico e disciplinare contenente le regole e le 
modalità per la corretta gestione delle attività contrattuali 
e le eventuali condizioni cui subordinare l’efficacia del 
provvedimento, che ne costituiscono parte integrante, è 
trasmesso al soggetto proponente per la successiva for- 
male accettazione, ai sensi dell’art. 13 del decreto mini- 
steriale n. 593/2016. 


2. L’avvio delle attività di rendicontazione resta subor- 
dinato alla conclusione delle procedure di accettazione 
conseguenti all’adozione del presente decreto di conces- 
sione delle agevolazioni. 


3. Per tutto quanto non previsto dal presente decreto 
e dall’allegato disciplinare, si fa rinvio alle normative di 
legge e regolamentari, nazionali e comunitarie, citate in 
premessa. 


Il presente decreto è inviato ai competenti organi di 
controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, e successi- 
vamente sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 18 febbraio 2023 


Il direttore generale: CoNnsoLI 


Registrato alla Corte dei conti il 17 marzo 2023 

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero del lavoro e delle politiche 
sociali, del Ministero dell’istruzione, del Ministero dell’università e 
della ricerca, del Ministero della cultura, del Ministero della salute, 
n. 663 


AVVERTENZA: 


Gli allegati al decreto relativi al bando in oggetto, non sogget- 
ti alla tutela della riservatezza dei dati personali, sono stati resi noti 
all’interno del seguente link: https://trasparenza.mur.gov.it/contenu- 
to235 direzione-generale-dellinternazionalizzazione-e-della-comuni- 
cazione 48.html 


23A02201 
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA 3 aprile 2023. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Tado- 
mon», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 269/2023). 


IL DIRIGENTE 
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’ Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 


Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com- 
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco- 
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’ Agenzia (comunicazione in Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana- Serie generale n. 140 del 17 giugno 
2016) (in appresso «regolamento»); 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 


Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco- 
nomia del farmaco; 


Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021 con cui è stata conferita al dott. Trotta 
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma, lettera 
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per 
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei 
medicinali; 

Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui è stata confermata al 
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter- 
mine di classificazione e prezzo dei medicinali; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 


Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi- 
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti- 
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’ Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi- 
ve direttive di modifica) relativa ad un Codice comunita- 
rio concernente i medicinali per uso umano»; 


Visto il decreto del Ministero della salute del 2 agosto 
2019 recante «Criteri e modalità con cui 1’ Agenzia italia- 
na del farmaco determina, mediante negoziazione, i prez- 
zi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario naziona- 
le», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana, Serie generale, n. 185 del 24 luglio 2020; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 

Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 


Visto il decreto del Ministero della salute del 4 aprile 
2013 recante «Criteri di individuazione degli scaglioni 
per la negoziazione automatica dei generici e dei biosi- 
milari», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana, Serie generale, n. 131 del 6 giugno 2013, 
nonché il comunicato dell’ AIFA del 15 ottobre 2020 rela- 
tivo alla procedura semplificata di prezzo e rimborso per 
i farmaci equivalenti/biosimilari; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen- 
te «Elenco dei medicinali di classe 4) rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma 5, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana, Serie generale, n. 156 del 7 luglio 2006; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie generale, 
n. 227 del 29 settembre 2006; 
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Vista la determina AIFA n. 233 del 8 novembre 2022, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana, Serie generale, n. 271 del 19 novembre 2022, con 
la quale la società Laboratorius Liconsa, S.A. ha ottenuto 
l’autorizzazione all’immissione in commercio del medi- 
cinale «Tapentadolo Liconsa» (tapentadolo); 


Vista la domanda presentata in data 22 dicembre 2022 
con la quale la società Laboratorios Liconsa, S.A. ha 
chiesto la riclassificazione, ai fini della rimborsabilità del 
medicinale «Tapentadolo Liconsa» (tapentadolo); 


Visto il cambio di denominazione e di titolarità del 
medicinale da «Tapentadolo Liconsa» di Laboratorios 
Liconsa,S.A. a «Tadomon» di G.L. Pharma GMBH, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, 
Serie generale, n. 61 del 13 marzo 2023; 


Vista la delibera n. 6 del 22 febbraio 2023 del consi- 
glio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su proposta 
del direttore generale, concernente l’approvazione dei 
medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanita- 
rio nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale TADOMON (tapentadolo) nelle confe- 
zioni sotto indicate è classificato come segue. 


Confezioni: 


«50 mg» 30 compresse a rilascio prolungato - A.I.C. 
n. 049512217 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 5,10; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 9,56. 


«100 mg» 30 compresse a rilascio prolungato 
A.L.C. n. 049512357 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 10,05; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 18,85. 


«150 mg» 30 compresse a rilascio prolungato 
A.LC. n. 049512496 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 12,97; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 24,32. 


«200 mg» 30 compresse a rilascio prolungato 
A.LC. n. 049512635 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 15,82; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 29,66. 


«250 mg» 30 compresse a rilascio prolungato - 
A.L.C. n. 049512775 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 19,77; 
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prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 37,08. 


«S0 mg compresse a rilascio prolungato» 28 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.I.C. 
n. 049512205 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C; 


«50 mg compresse a rilascio prolungato» 60 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.LC. 
n. 049512268 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C. 


«S0 mg compresse a rilascio prolungato» 100 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.I.C. 
n. 049512282 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C. 


«100 mg compresse a rilascio prolungato» 7 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.L.C. 
n. 049512294 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C. 


«100 mg compresse a rilascio prolungato» 28 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.L.C. 
n. 049512344 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C; 


«250 mg compresse a rilascio prolungato» 60 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.L.C. 
n. 049512825 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C. 


«100 mg compresse a rilascio prolungato» 60 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.LC. 
n. 049512407 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C. 


«100 mg compresse a rilascio prolungato» 100 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.LC. 
n. 049512421 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C. 


«250 mg compresse a rilascio prolungato» 100 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.LC. 
n. 049512849 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C; 


«150 mg compresse a rilascio prolungato» 7 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.I.C. 
n. 049512433 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C. 


«150 mg compresse a rilascio prolungato» 60 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.LC. 
n. 049512546 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C; 


«150 mg compresse a rilascio prolungato» 28 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.LC. 
n. 049512484 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C; 


«150 mg compresse a rilascio prolungato» 100 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.LC. 
n. 049512561 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C; 


13-4-2023 


«200 mg compresse a rilascio prolungato» 7 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.LC. 
n. 049512573 (in base 10); 

classe di rimborsabilità: C; 

«200 mg compresse a rilascio prolungato» 28 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.LC. 
n. 049512623 (in base 10); 

classe di rimborsabilità: C; 

«200 mg compresse a rilascio prolungato» 60 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.LC. 
n. 049512686 (in base 10); 

classe di rimborsabilità: C; 

«200 mg compresse a rilascio prolungato» 100 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.LC. 
n. 049512700 (in base 10); 

classe di rimborsabilità: C. 

«250 mg compresse a rilascio prolungato» 7 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.LC. 
n. 049512712 (in base 10); 

classe di rimborsabilità: C. 

«250 mg compresse a rilascio prolungato» 28 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.LC. 
n. 049512763 (in base 10); 

classe di rimborsabilità: C; 

«25 mg compresse a rilascio prolungato» 7 compres- 
se in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.L.C. n. 049512015 
(in base 10); 

classe di rimborsabilità: C; 

«25 mg compresse a rilascio prolungato» 28 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.LC. 
n. 049512066 (in base 10); 

classe di rimborsabilità: C; 

«25 mg compresse a rilascio prolungato» 30 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.LC. 
n. 049512078 (in base 10); 

classe di rimborsabilità: C; 

«25 mg compresse a rilascio prolungato» 60 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.LC. 
n. 049512128 (in base 10); 

classe di rimborsabilità: C; 

«25 mg compresse a rilascio prolungato» 100 
compresse in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.LC. 
n. 049512142 (in base 10); 

classe di rimborsabilità: C; 

«50 mg compresse a rilascio prolungato» 7 compres- 
se in blister PVC/PVDC/PVC-AL - A.L.C. n. 049512155 
(in base 10); 

classe di rimborsabilità: C. 

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare la classifica- 
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi 
dell’art. 17 comma 3 della legge 5 agosto 2022, n. 118, 
a decorrere dalla data di scadenza del brevetto o del cer- 
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tificato di protezione complementare sul principio atti- 
vo, pubblicata dal Ministero dello sviluppo economico, 
attualmente denominato Ministero delle imprese e del 
made in Italy ai sensi delle vigenti disposizioni. 


Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, il medicinale «Tadomon» (tapentadolo) è clas- 
sificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio- 
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, 
lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successi- 
ve modificazioni, denominata classe C (nn). 


Si intendono negoziate anche le indicazioni terapeuti- 
che, oggetto dell’istanza di rimborsabilità, ivi comprese 
quelle attualmente coperte da brevetto, alle condizioni 
indicate nella presente determina. 


Validità del contratto: ventiquattro mesi. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Tadomon» (tapentadolo) è la seguente: medicinale sog- 
getto a ricetta medica non ripetibile (RNR). 


Art. 3. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimila- 
re è esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti 
di proprietà industriale relativi al medicinale di riferi- 
mento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimi- 
lare è, altresì, responsabile del pieno rispetto di quanto 
disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo 
n. 219/2006, che impone di non includere negli stampati 
quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto 
del medicinale di riferimento che si riferiscano a indica- 
zioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 3 aprile 2023 


Il dirigente: TROTTA 


23A02219 


13-4-2023 


DETERMINA 3 aprile 2023. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Dyma- 
vig», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537. (Determina n. 273/2023). 


IL DIRIGENTE 
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell'andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 


Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com- 
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco- 
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 
17 giugno 2016) (in appresso «regolamento»); 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 


Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Fran- 
cesco Trotta l’incarico di dirigente del Settore HTA ed 
economia del farmaco; 


Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021 con cui è stata conferita al dott. France- 
sco Trotta la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera 
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per 
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei 
medicinali; 

Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui è stata confermata al 
dott. Francesco Trotta la delega per la firma delle deter- 
mine di classificazione e prezzo dei medicinali; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 
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Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’ Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi- 
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita- 
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 

Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen- 
te «Elenco dei medicinali di classe 4) rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma $, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 227 del 29 settembre 2006; 

Vista la determina AIFA n. 1750 del 12 ottobre 2017, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana - Serie generale - n. 255 del 31 ottobre 2017, con 
la quale la società Dymalife Pharmaceutical S.r.l. ha ot- 
tenuto l’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale «Dymavig» (tadalafil); 

Vista la domanda presentata in data 16 dicembre 2022, 
con la quale la società Dymalife Pharmaceutical S.r.l. ha 
chiesto la riclassificazione dalla classe Cnn alla classe C 
del medicinale «Dymavig» (tadalafil); 

Visto il trasferimento a nuova ditta da Fillata Sigillata 
LTD a Dymavig Dymalife Pharmaceuticals S.r.l., pubbli- 
cata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - 
Serie generale - n. 185 del 10 agosto 2018; 

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 6, 8, 9 e 10 febbraio 
2023; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale DYMAVIG (tadalafil) nelle confezioni 
sottoindicate è classificato come segue. 


Confezioni: 


«5 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in 
blister PVC/PCTFE/AL - A.I.C. n. 045019015 (in base 10); 
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classe di rimborsabilità: «C»; 


«5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in 
blister PVC/PCTFE/AL - A_I.C. n. 045019027 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: «C»; 


«10 mg compresse rivestite con film» 4 compresse in 
blister PVC/PCTFE/AL -A.I.C. n. 045019039 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: «C»; 

«20 mg compresse rivestite con film» 2 compresse in 
blister PVC/PCTFE/AL - A.L.C. n. 045019041 (in base 10); 

classe di rimborsabilità: «C»; 

«20 mg compresse rivestite con film» 4 compresse in 
blister PVC/PCTFE/AL - A.L.C. n. 045019054 (in base 10); 

classe di rimborsabilità: «C»; 

«20 mg compresse rivestite con film» 4 compresse in 
blister PVC/PCTFE/AL - A.LC. n. 045019066 (in base 10); 

classe di rimborsabilità: «C». 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Dymavig» (tadalafil) è la seguente: medicinale soggetto 
a ricetta medica ripetibile (RR). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 3 aprile 2023 


Il dirigente: TROTTA 


23A02220 


DETERMINA 3 aprile 2023. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Imova- 
ne», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537. (Determina n. 274/2023). 


IL DIRIGENTE 
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e delle finanze, recante norme 
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sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com- 
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco- 
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 
17 giugno 2016) (in appresso «regolamento»); 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata Sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 


Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco- 
nomia del farmaco; 


Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021 con cui è stata conferita al dott. Trotta 
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera 
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per 
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei 
medicinali; 

Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui è stata confermata al 
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter- 
mine di classificazione e prezzo dei medicinali; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi- 
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita- 
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modificazio- 
ni ed integrazioni; 

Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen- 
te «Elenco dei medicinali di classe 4) rimborsabili dal 
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Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma $, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale - 
n. 227 del 29 settembre 2006; 


Vista la determina AIFA n. 136 del 22 febbraio 2021, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana - Serie generale - n. 52 del 2 marzo 2021, con la 
quale la società Farmed S.r.l. ha ottenuto l’autorizzazione 
all’immissione in commercio del medicinale «Imovane» 
(zopiclone); 


Vista la domanda presentata in data 27 gennaio 2023, 
con la quale la società Farmed S.r.l. ha chiesto la riclas- 
sificazione dalla classe Cnn alla classe C del medicinale 
«Imovane» (zopiclone); 


Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 6, 8, 9 e 10 febbraio 
2023; 


Visti gli atti d’ufficio; 
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Determina: 
Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 
Il medicinale IMOVANE (zopiclone) nelle confezioni 
sotto indicate è classificato come segue. 
Confezione: 


«7,5 mg compresse rivestite con film» 20 compresse 
divisibili - A.I.C. n. 049009018 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C; 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Imovane» (zopiclone) è la seguente: medicinale sogget- 
to a ricetta medica ripetibile (RR). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 3 aprile 2023 


Il dirigente: TROTTA 


23A02221 


ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio di taluni medicinali omeopatici 


Estratto determina AAM/A.I.C. n. 74/2023 del 22 marzo 2023 


1. È rinnovata l’autorizzazione all’immissione in commercio per i 
seguenti medicinali omeopatici descritti in dettaglio nell’allegata tabel- 
la, composta da pagine 31, che costituisce parte integrante della deter- 
mina di cui al presente estratto, alle condizioni e con le specificazioni 
ivi indicate: 

ACONITUM NAPELLUS DYNAMIS, SPIGELIA ANTHEL- 
MIA DYNAMIS, GRINDELIA ROBUSTA DYNAMIS. 


2. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio è 
CE.M.0.N. Centro di medicina omeopatica napoletano S.r.l. con sede 
legale e domicilio fiscale in viale Gramsci n. 18, 80122 Napoli (NA). 


Stampati 


1. Le confezioni dei medicinali, di cui all’allegata tabella, devono 
essere poste in commercio con le etichette e, ove richiesto, con il foglio 
illustrativo, conformi ai testi allegati alla presente determina e che costi- 
tuiscono parte integrante della stessa. 

2. Resta fermo l’obbligo in capo al titolare del rinnovo dell’au- 
torizzazione all’immissione in commercio di integrare le etichette e il 
foglio illustrativo con le sole informazioni relative alla descrizione delle 


— 10 


confezioni ed ai numeri di A.I.C. dei medicinali omeopatici oggetto di 
rinnovo con la presente determina. 


3. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni le indicazioni di cui 
agli articoli 73, 77 e 79 del medesimo decreto legislativo devono essere 
redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare del rin- 
novo dell’autorizzazione all’immissione in commercio che intende av- 
valersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva 
comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata 
dei testi in lingua estera. 


4. In caso di inosservanza delle predette disposizioni si applicano 
le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento delle scorte 


I lotti dei medicinali, di cui all’allegata tabella, già prodotti antece- 
dentemente alla data di entrata in vigore della presente determina, pos- 
sono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata 
in etichetta. 


Misure di farmacovigilanza 


1. Per i medicinali omeopatici non è richiesta la presentazione dei 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 
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23A02157 


13-4-2023 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicina- 
le per uso umano, a base di omeprazolo, «Omeprazolo 
Zentiva». 


Estratto determina AAM/A.I.C. n. 73 del 21 marzo 2023 


Procedura europea n. CZ/H/1122/001/DC. 


È autorizzata l'immissione in commercio del medicinale «Ome- 
prazolo Zentiva» Srl , le cui caratteristiche sono riepilogate nel rias- 
sunto delle caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) 
ed etichette (Eti), parti integranti della determina di cui al presente 
estratto, nella forma farmaceutica, dosaggio e confezioni alle condi- 
zioni e con le specificazioni di seguito indicate: 

Titolare A.I.C.: Zentiva italia S.r.1., via P. Paleocapa, 7, 20121 
Milano, Italia. 


Confezioni: 


«40 mg polvere per soluzione per infusione» 1 flaconcino in 
vetro - A.I.C. n. 050413018 (in base 10) 1J2HGU (in base 32); 


«40 mg polvere per soluzione per infusione» 5 flaconcini in 
vetro - A.I.C. n. 050413020 (in base 10) 1J2HGW (in base 32); 


«40 mg polvere per soluzione per infusione» 10 flaconcini in 
vetro - A.I.C. n. 050413032 (in base 10) 1J2HH8 (in base 32); 


«40 mg polvere per soluzione per infusione» 50 flaconcini in 
vetro - A.I.C. n. 050413044 (in base 10) 1J2HHN (in base 32). 


Attivo: Omeprazolo. 


Produttore responsabile del rilascio dei lotti: Laboratorios Nor- 
mon, S.A. - Ronda de Valdecarrizo 6, 28760 Tres Cantos - Madrid, 
Spagna. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Per tutte le confezioni di cui all’art. 1 è adottata la seguente clas- 
sificazione ai fini della rimborsabilità: 
classificazione ai fini della rimborsabilità: apposita sezione 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci 
non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C 
(nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


Per tutte le confezioni di cui all’art. 1 è adottata la seguente clas- 
sificazione ai fini della fornitura: 


classificazione ai fini della fornitura: OSP - Medicinale sog- 
getto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in 
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla deter- 
mina, di cui al presente estratto. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allega- 
to alla determina, di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua ita- 
liana e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di 
Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende 
avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne pre- 
ventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione 
giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso 
di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illu- 
strativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 


Tutela di mercato 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo respon- 
sabile del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 
4, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modifi- 
cazioni ed integrazioni, secondo cui un medicinale generico non può 
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essere immesso in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni 
dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, 
finché non siano trascorsi undici anni dall’autorizzazione iniziale del 
medicinale di riferimento, se durante i primi otto anni di tale decen- 
nio, il titolare dell’ A.I.C. abbia ottenuto un’autorizzazione per una o 
più indicazioni terapeutiche nuove che, dalla valutazione scientifica 
preliminare all’autorizzazione, sono state ritenute tali da apportare un 
beneficio clinico rilevante rispetto alle terapie esistenti. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’ A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto legislativo 24 apri- 
le 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù 
del quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto 
delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che 
si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al 
momento dell’immissione in commercio del medicinale. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Al momento del rilascio dell’autorizzazione all'immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamen- 
to sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, 
il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
controllare periodicamente se l’elenco delle date di riferimento per 
l’Unione europea (elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, par. 7) 
della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia 
europea dei medicinali, preveda la presentazione dei rapporti perio- 
dici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal 
caso il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
presentare i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per 
questo medicinale in accordo con l'elenco EURD. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 
l’uso sicuro ed efficace del medicinale 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è te- 
nuto a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richie- 
ste e dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). 


Validità dell’autorizzazione 


L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo eu- 
ropeo (CRD) 24 novembre 2027, come indicata nella notifica di fine 
procedura (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS). 

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


23A02172 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Lomir SRO» 


Con la determina n. aRM - 78/2023 - 1430 del 30 marzo 2023 è 
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
n. 219/2006, su rinuncia della Daiichi Sankyo Italia S.p.a., l’autoriz- 
zazione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, 
nelle confezioni indicate: 

Medicinale: LOMIR SRO. 

Confezione: A.I.C. n. 027715022; 

Descrizione: «2,5 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 28 
capsule; 

Confezione: A.I.C. n. 02771046; 

Descrizione: «S mg capsule rigide a rilascio prolungato» 
14 capsule. 


13-4-2023 


Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della 
presente determina. 


23A02173 


Autorizzazione all’immissione in commercio del me- 
dicinale per uso umano, a base di linezolid, «Linezolid 
SA.L.F.» 


Estratto determina AAM/A.I.C. n. 76 del 30 marzo 2023 


È autorizzata l'immissione in commercio del medicinale LINE- 
ZOLID S.A.L.F., le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto 
delle caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed 
etichette (Eti), parti integranti della presente determina, nella forma 
farmaceutica, dosaggio e confezione alle condizioni e con le specifi- 
cazioni di seguito indicate. 

Titolare A.I.C.: S.A.L.F. S.p.a. Laboratorio farmacologico, con 
sede legale e domicilio fiscale in via Marconi 2, 24069 Cenate Sotto, 
Bergamo (BG). 

Confezione: «2 mg/ml soluzione per infusione» 20 sacche in pp 
da 300 ml. 


A.LC. n. 045477015 (in base 10) 1CCVAR (in base 32). 
Principio attivo: linezolid. 
Produttore responsabile del rilascio dei lotti: 

S.A.L.F. S.p.a. Laboratorio farmacologico 

via Mazzini 9, 24069 Cenate Sotto (BG), Italia. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: «2 mg/ml soluzione per infusione» 20 sacche in pp 
da 300 ml - A.I.C. n. 045477015 (in base 10) 1CCVAR (in base 32). 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera 
c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, 
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, 
denominata Classe C (nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


Confezione: «2 mg/ml soluzione per infusione» 20 sacche in pp 
da 300 ml - A.I.C. n. 045477015 (in base 10) 1CCVAR (in base 32). 


Classificazione ai fini della fornitura: OSP - medicinale soggetto 
a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in am- 
biente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla deter- 
mina, di cui al presente estratto. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allega- 
to alla determina, di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bol- 
zano, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avva- 
lersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva 
comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata 
dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosser- 
vanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si 
applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Tutela di mercato 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de- 
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in- 
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
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iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia 
ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo respon- 
sabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al 
medicinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in 
materia brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri- 
le 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù 
del quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto 
delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che 
si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al 
momento dell’immissione in commercio del medicinale. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per que- 
sto medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco del- 
le date di riferimento per l'Unione europea (elenco EURD) di cui 
all’art. 107-quater, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul 
portale web dell’ Agenzia europea dei medicinali. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 
l’uso sicuro ed efficace del medicinale 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio è te- 
nuto a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richie- 
ste e dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). 


Obbligo specifico di completare le attività post-autorizzative 


Entro tre mesi dal rilascio dell’A.I.C. il titolare è tenuto a pre- 
sentare una variazione ad AIFA per inserire nella sezione pertinente 
del modulo 3.2.P tutte le informazioni relative ai reference standard 
delle impurezze SN1 ed SN2, includendo anche le relative specifiche. 


Entro tre mesi dal rilascio dell’A.I.C., il titolare è tenuto a forni- 
re all’AIFA i risultati su 3 lotti industriali o 6 lotti pilota del prodotto 
finito relativi al contenuto di nitrosammine. L’acceptable intake (AI) 
di ogni nitrosammina deve essere stabilito sulla base di quanto ri- 
portato nelle «Questions and answers for marketing authorisation 
holders/applicants on the CHMP Opinion for the Article 5(3) of Re- 
gulation (EC) No 726/2004 referral on nitrosamine impurities in hu- 
man medicinal products». Qualora i risultati sui lotti mostrino valori 
superiori al 10% dell’AI della singola impurezza, il titolare è tenuto, 
sempre entro i tre mesi successivi al rilascio dell’ A.I.C., a presentare 
la variazione per aggiungere la specifica nel prodotto finito come 
skip test. Qualora i risultati sui lotti mostrino valori superiori al 30% 
dell’AI della singola impurezza, il titolare è tenuto, sempre entro i 
tre mesi successivi al rilascio dell’A.I.C., a presentare la variazio- 
ne per aggiungere la specifica nel prodotto finito come routine test. 
Qualora i risultati sui lotti mostrino valori superiori all’AI, l’'AIFA 
si riserva la possibilità di rivalutare il rapporto rischio/beneficio del 
medicinale. 


Validità dell’autorizzazione 


L’autorizzazione ha validità di cinque anni a decorrere dalla data 
di efficacia della presente determina. 

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


23A02174 


13-4-2023 


Autorizzazione all’importazione parallela del 
medicinale per uso umano «Stilnox» 


Estratto determina IP n. 164 del 15 marzo 2023 


Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero 
di identificazione: è autorizzata l'importazione parallela del medicinale 
STILNOX 10 mg film-coated tablets 14 U.P. dalla Grecia con numero 
di autorizzazione 45258/21-10-09, intestato alla società Leof. Syggrou 
348, Building A, 176 74, Kallithea, Greece e prodotto da Delpharm 
Dijon, Quetigny, France 6 boulevard de l’Europe, Quetigny, France, 
con le specificazioni di seguito indicate a condizione che siano valide 
ed efficaci al momento dell’entrata in vigore della presente determina. 

Importatore: BB Farma S.r.l. con sede legale in viale Europa, 160 
21017 Samarate VA. 


Confezione: STILNOX «10 mg compresse rivestite con film» 30 
compresse. 


Codice di A.I.C.: 037958129 (in base 10) 146DHK(in base 32). 
Forma farmaceutica: compresse rivestite con film, divisibili. 
Composizione: una compressa rivestita con film contiene: 
principio attivo: 10 mg di zolpidem tartrato. 
eccipienti: Lattosio anidro, cellulosa microcristallina, ipromello- 
sa, carbossimetilamido sodico (tipo A), magnesio stearato. Rivestimen- 
to della compressa: ipromellosa; titanio diossido (E171); macrogol 400. 
Officine di confezionamento secondario: 
GXO Logistics Pharma Italy S.p.a. via Amendola, 1 - 20049 Ca- 
leppio di Settala (MI); 
Falorni S.r.l., via dei Frilli, 25 - 50019 Sesto Fiorentino (FI); 
Pricetag EAD Business Center Serdica, 2E Ivan Geshov blvd. 
1000 Sofia (Bulgaria); 
S.C.F. S.r.l. via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago D’Adda - LO. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: STILNOX «10 mg compresse rivestite con film» 30 
compresse. 


Codice A_I.C.: 037958129. 
Classe di rimborsabilità: C. 


Classificazione ai fini della fornitura 


Confezione: STILNOX «10 mg compresse rivestite con film» 30 
compresse. 


Codice di A.I.C.: 037958129. 
RR - medicinale soggetto a prescrizione medica. 
Stampati 


Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in com- 
mercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano alle- 
gato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. Il foglio illu- 
strativo dovrà riportare il produttore responsabile del rilascio relativo allo 
specifico lotto importato, come indicato nel foglio illustrativo originale. 
L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile l’officina 
presso la quale il titolare AIP effettua il confezionamento secondario. 
Sono fatti salvi i diritti di proprietà industriale e commerciale del titolare 
del marchio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer- 
cio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come simboli 
o emblemi, l’utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme previste 
dalla legge, rimane esclusiva responsabilità dell’importatore parallelo. 


Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni 
di sospette reazioni avverse 


Il titolare dell’ AIP è tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. nel 
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici- 
nale viene importato, l'avvenuto rilascio dell’ AIP e le eventuali segna- 
lazioni di sospetta reazione avversa di cui è venuto a conoscenza, così 
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


23A02175 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 87 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Sanaprav» 


Con la determina n. aRM - 79/2023 - 1430 del 30 marzo 2023 è 
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
n. 219/2006, su rinuncia della Daiichi Sankyo Italia S.p.a., l’autorizza- 
zione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle 
confezioni indicate. 

Medicinale: SANAPRAV. 

Confezione: 029371010. 

Descrizione: «10 mg compresse» 20 compresse. 

Confezione: 029371022. 

Descrizione: «20 mg compresse» 10 compresse. 

Confezione: 029371034. 

Descrizione: «40 mg compresse» 14 compresse. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 


entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


23A02176 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano, a base di tigeciclina, «Tigeciclina Piramal» 


Estratto determina AAM/A.I.C. n. 77 del 30 marzo 2023 


Procedura europea n. DE/H/6778/001/DC. 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: è autorizzata 
l’immissione in commercio del medicinale TIGECICLINA PIRAMAL, 
le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto delle caratteristiche 
del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti), parti inte- 
granti della determina di cui al presente estratto, nella forma farmaceu- 
tica, dosaggio e confezione alle condizioni e con le specificazioni di 
seguito indicate. 

Titolare A.I.C.: Piramal Critical Care Italia S.p.a., con sede legale 
e domicilio fiscale in via XXIV Maggio 62/A, San Giovanni Lupatoto 
(VR) - 37057 Italia. 


Confezione: «50 mg polvere per soluzione per infusione» 10 fla- 
concini in vetro - A.I.C. n. 049022015 (in base 10) 1GS11Z (in base 32). 


Principio attivo: tigeciclina. 
Produttore responsabile del rilascio dei lotti: 


Laboratorios Normon, S.A. - Ronda de Valdecarrizo, 6 - 28760 
Tres Cantos, Madrid (Spagna). 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Per la confezione sopra indicata è adottata la seguente classifica- 
zione ai fini della rimborsabilità: classificazione ai fini della rimborsa- 
bilità: apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera 
c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, 
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, de- 
nominata classe C (nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


Per la confezione sopra indicata, è adottata la seguente classifica- 
zione ai fini della fornitura: classificazione ai fini della fornitura: OSP - 
medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclu- 
sivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 

È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
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e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Tutela di mercato 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de- 
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in- 
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia 
ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’ A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi- 
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza - PSUR 


Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito- 
lare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve controllare 
periodicamente se l’elenco delle date di riferimento per l’Unione eu- 
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, par. 7) della diretti- 
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell'Agenzia europea dei 
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior- 
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap- 
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale 
in accordo con l’elenco EURD. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 
l’uso sicuro ed efficace del medicinale 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenu- 
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). 


Validità dell’autorizzazione: l’autorizzazione ha validità fino alla 
data comune di rinnovo europeo (CRD) 24 novembre 2027, come indi- 
cata nella notifica di fine procedura (EoP) trasmessa dallo Stato membro 
di riferimento (RMS). 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


23A02178 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 87 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di azitromicina, 
«Azitromicina Mylan Generics». 


Estratto determina AAM/PPA n. 256/2023 del 5 aprile 2023 


L’autorizzazione all'immissione in commercio è modificata, a se- 
guito del grouping di variazione tipo II approvato dallo Stato membro 
di riferimento (RMS), costituito da: 


una variazione tipo II B.II.a.3.b)5, modifiche nella composizio- 
ne (eccipienti) del prodotto finito, altri eccipienti, modifica sostenuta da 
uno studio sulla bioequivalenza, modifica della forma idrata del princi- 
pio attivo e della composizione (eccipienti) del prodotto finito; 


una variazione tipo IA B.II.b.4.b), modifica della dimensione del 
lotto (comprese le categorie di dimensione del lotto) del prodotto finito, 
sino a dieci volte inferiore; 


tre variazioni tipo IA B.II.d.1.d), modifica dei parametri di spe- 
cifica e/o dei limiti del prodotto finito, soppressione di un parametro di 
specifica non significativo (ad esempio soppressione di un parametro 
obsoleto, quali aroma e sapore, o prova di identificazione per un mate- 
riale colorante o aromatizzante); 


due variazioni tipo IB B.II.d.1.z), modifica dei parametri di spe- 
cifica e/o dei limiti del prodotto finito. Altra variazione; 


una variazione tipo IA B.II.d.2.a), modifica della procedura di 
prova del prodotto finito, modifiche minori ad una procedura di prova 
approvata; 


una variazione tipo IB B.II.e.2.z), modifica dei parametri di spe- 
cifica e/o dei limiti del confezionamento primario del prodotto finito, 
altra variazione; 


una variazione tipo IB B.III.1.a)3, presentazione di un certifica- 
to di conformità alla Farmacopea europea nuovo o aggiornato: per un 
principio attivo, certificato di conformità alla monografia corrisponden- 
te della Farmacopea europea, nuovo certificato presentato da un nuovo 
fabbricante (sostituzione). 


Sono modificati, di conseguenza, i paragrafi 2, 4.4 e 6.1 del rias- 
sunto delle caratteristiche del prodotto e le corrispondenti sezioni del 
foglio illustrativo e delle etichette, relativamente al medicinale AZI- 
TROMICINA MYLAN GENERICS. 


Confezioni: 


A.I.C. n. 037972015 - «200 mg/5 ml polvere per sospensione 
orale» 1 flacone HDPE da 600 mg; 


A.I.C. n. 037972027 - «200 mg/5 ml polvere per sospensione 
orale» 1 flacone HDPE da 800 mg; 


A.I.C. n. 037972039 - «200 mg/5 ml polvere per sospensione 
orale» 1 flacone HDPE da 900 mg; 


A.I.C. n. 037972041 - «200 mg/5 ml polvere per sospensione 
orale» 1 flacone HDPE da 1200 mg; 


A.I.C. n. 037972054 - «200 mg/5 ml polvere per sospensione 
orale» 1 flacone HDPE da 1500 mg. 


Codice di procedura europea: NL/H/0958/11/035/G. 
Codice pratica: VC2/2022/364. 


Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a. (codice fiscale 13179250157), con 
sede legale e domicilio fiscale in via Vittor Pisani n. 20 - 20124 Milano, 
Italia. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l'adeguamento alla 
determina, di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


piggne 
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Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana della determina, di cui al presente estrat- 
to, relativi alla formulazione monoidrata, possono essere mantenuti in 
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet- 
ta. Resta fermo l’obbligo di consegna del foglio illustrativo approvato 
con variazione C1B/2022/561. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 


quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


23A02222 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di cefoxitina sodica, 
«Mefoxin». 


Estratto determina AAM/PPA n. 257/2023 del 5 aprile 2023 


Si autorizza la seguente variazione relativamente al medicinale 
MEFOXIN (A.I.C. n. 024027), per le descritte confezioni autorizzate 
all’immissione in commercio in Italia: 

A.I.C. n. 024027017 - «1 g/2 ml polvere e solvente per solu- 
zione iniettabile per uso intramuscolare» 1 flaconcino polvere + 1 fiala 
solvente 2 ml; 

A.I.C. n. 024027029 - «1 g/10 ml polvere e solvente per solu- 
zione iniettabile per uso endovenoso» 1 flaconcino polvere + 1 fiala 
solvente 10 ml; 

A.I.C. n. 024027031 - «2 g/20 ml polvere e solvente per solu- 
zione iniettabile per uso endovenoso» 1 flaconcino polvere + 1 fiala 
solvente 20 ml. 

Una variazione di tipo II, B.I.z: aggiornamento ASMF del produt- 
tore di principio attivo approvato. 


Codici pratica: VN2/2021/129. 
Titolare A.I.C.: I.B.N. Savio S.r.l. (codice fiscale n. 13118231003). 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana della presente determina possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi- 
cata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n. 
DG/821/2018 del 24 maggio 2018 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
n. 133 dell’11 giugno 2018. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 


quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


23A02223 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di cefoxitina sodica, 
«Mefoxin». 


Estratto determina AAM/PPA n. 258/2023 del 5 aprile 2023 


Si autorizza la seguente variazione relativamente al medicina- 
le MEFOXIN (A.I.C. 024027), per le descritte confezioni autorizzate 
all'immissione in commercio in Italia: 


A.I.C.: 024027017 - «1 g/2 ml polvere e solvente per soluzione 
iniettabile per uso intramuscolare» 1 flaconcino polvere + 1 fiala sol- 
vente 2 ml; 


A.I.C.: 024027029 - «1 g/10 ml polvere e solvente per soluzione 
iniettabile per uso endovenoso» 1 flaconcino polvere + 1 fiala solvente 
10 ml; 


A.I.C.: 024027031 - «2 g/20 ml polvere e solvente per soluzione 
iniettabile per uso endovenoso» 1 flaconcino polvere + 1 fiala solvente 
20 ml, 
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una variazione di tipo II, B.I.z: aggiornamento ASMF del produtto- 
re di principio attivo approvato. 


Codice pratica: VN2/2021/273. 
Titolare A.I.C.: I.B.N. Savio S.r.l. (codice fiscale 13118231003). 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana della presente determina possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi- 
cata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n. 
DG/821/2018 del 24 maggio 2018, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 133 dell’ 11 giugno 2018. 

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


23A02224 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di metoprololo tar- 
trato, «Metoprololo DOC Generici». 


Estratto determina AAM/PPA n. 259/2023 del 5 aprile 2023 


Si autorizza la seguente variazione relativamente al medicinale 
METOPROLOLO DOC GENERICI (A.I.C. n. 035054) per le descritte 
confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia: 


A.LC.: 035054016 - «100 mg compresse» 50 compresse; 
A.LC.: 035054028 - «100 mg compresse» 100 compresse; 
A.LC.: 035054055 - «100 mg compresse» 30 compresse. 


Una variazione di tipo II, C.I.4: modifica ai paragrafi 3, 4.1, 4.2, 
4.8, 6.5, 8 del RCP e relativi paragrafi del FI: 


le modifiche ai paragrafi 3 e 4.2 del RCP tengono conto della 
non divisibilità delle compresse; 


la modifica al paragrafo 4.1 del RCP prevede l’estensione 
dell’indicazione terapeutica da «Profilassi dell’angina pectoris» a «Trat- 
tamento e profilassi dell’angina pectoris». Ai fini della rimborsabilità, il 
Settore HTA di questa Agenzia ha confermato d’ufficio l'approvazione 
dell’indicazione a prezzo invariato. Di conseguenza la nuova indica- 
zione terapeutica è rimborsata a condizioni di classe e prezzo invariate; 


al paragrafo 4.8 del RCP è stato inserito il nuovo indirizzo per la 
segnalazione delle reazioni avverse; 


modifica editoriale al paragrafo 6.5 del RCP (la descrizione del 
blister è stata corretta in linea con la sezione 3.2.P.7); 


al paragrafo 8 la descrizione del medicinale è stata modificata 
secondo la lista dei termini standard della Farmacopea europea; 


i paragrafi 1 e 3 del FI sono stati riformulati in maniera leggibile 
e allineati alla versione corrente del QRD template. 


La descrizione delle confezioni del medicinale è stata modificata 
secondo la lista dei termini standard della Farmacopea europea: 


da: 
A.L.C.: 035054016 - «100 mg compresse» 50 compresse; 
A.L.C.: 035054028 - «100 mg compresse» 100 compresse; 
A.L.C.: 035054055 - «100 mg compresse» 30 compresse. 
a: 
A.I.C.: 035054016 - «100 mg compresse», 50 compresse in 
blister PVC/AI; 


A.I.C.: 035054028 - «100 mg compresse», 100 compresse in 
blister PVC/AI; 


A.I.C.: 035054055 - «100 mg compresse», 30 compresse in 
blister PVC/AI. 


Titolare A.I.C.: Doc Generici S.r.l. (codice fiscale 11845960159). 
Codice pratica: VN2/2022/211. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 
cui al presente estratto. 
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Stampati 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
determina, di cui al presente estratto, al riassunto delle caratteristiche 
del prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio 
illustrativo. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legisla- 
tivo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, 
il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del- 
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti 
nel periodo di cui al precedente paragrafo del presente estratto, che non 
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in commer- 
cio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A de- 
correre dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana del presente estratto, i farmacisti 
sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che 
scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogico o mediante 
l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


23A02225 


CORTE SUPREMA DI CASSAZIONE 


Annuncio di una proposta di legge di iniziativa popolare 


Ai sensi degli articoli 7 e 48 della legge 25 maggio 1970, n. 352, 
si annuncia che la cancelleria della Corte suprema di cassazione, in data 
12 aprile 2023, ha raccolto a verbale e dato atto della dichiarazione resa 
da diciassette cittadini italiani, muniti di certificati comprovanti la loro 
iscrizione nelle liste elettorali, di voler promuovere ai sensi dell’art. 71 
della Costituzione una proposta di legge di iniziativa popolare dal titolo: 


Legge Lemme-Signorini Divieto insetti. 
Dichiarano, altresì, di eleggere domicilio presso l’avv. Camilla Si- 


gnorini - via Cortesa n. 5 - 46026 Quistello (MN); pec: camilla.signori- 
ni@mantova.pecavvocati.it 


23A02286 
Annuncio di una proposta di legge di iniziativa popolare 


Ai sensi degli articoli 7 e 48 della legge 25 maggio 1970, n. 352, 
si annuncia che la cancelleria della Corte suprema di cassazione, in data 
12 aprile 2023, ha raccolto a verbale e dato atto della dichiarazione resa 
da diciassette cittadini italiani, muniti di certificati comprovanti la loro 
iscrizione nelle liste elettorali, di voler promuovere ai sensi dell’art. 71 
della Costituzione una proposta di legge di iniziativa popolare dal titolo: 


Legge Lemme-Signorini Stipendio lordo. 
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Dichiarano, altresì, di eleggere domicilio presso l’avv. Camilla Si- 
gnorini - via Cortesa n. 5 - 46026 Quistello (MN); pec: camilla.signori- 
ni@mantova.pecavvocati.it 


23A02287 


MINISTERO DELL’INTERNO 


Riconoscimento della personalità giuridica della Casa di 
procura della Congregazione delle figlie di Maria Madre 
della Misericordia, in Roma. 


Con decreto del Ministro dell’interno del 25 marzo 2023 viene 
riconosciuta la personalità giuridica civile della Casa di procura della 
Congregazione delle figlie di Maria Madre della Misericordia, con sede 
in Roma. 


23A02226 


Incorporazione con effetto estintivo dell’Istituto delle suo- 
re di San Giuseppe, in Pinerolo, nella Casa generalizia 
dell’Istituto delle suore di San Giuseppe, in Roma. 


Con decreto del Ministro dell’interno del 25 marzo 2023 è confe- 
rita efficacia civile al provvedimento canonico con il quale la Congre- 
gazione per gli Istituti di Vita consacrata e le Società di Vita apostolica 
ha disposto l’incorporazione con effetto estintivo dell’Istituto delle suo- 
re di San Giuseppe, con sede in Pinerolo (TO), nella Casa generalizia 
dell’Istituto delle suore di S. Giuseppe, con sede in Roma. 


La Casa generalizia dell’Istituto delle suore di S. Giuseppe suben- 
tra in tutti i rapporti attivi e passivi all’Istituto delle suore di San Giusep- 
pe che contestualmente perde la personalità giuridica civile. 


23A02227 


Mutamento della denominazione assunta dalla Diocesi di 
Macerata-Tolentino-Recanati-Cingoli-Treia, in Macera- 
ta. 


Con decreto del Ministro dell’interno del 31 marzo 2023 la Dioce- 
si di Macerata-Tolentino-Recanati-Cingoli-Treia, con sede in Macerata, 
ha assunto la denominazione di Diocesi di Macerata. 


23A02228 


Riconoscimento della personalità giuridica della Fondazio- 
ne ecclesiastica «Stiftung Ursulinenkloster - Fondazione 
Convento suore orsoline - Fundazion Cunvent di muni- 
ghes S. Ursula», in Brunico. 


Con decreto del Ministro dell’interno del 25 marzo 2023 viene 
riconosciuta la personalità giuridica civile della Fondazione ecclesia- 
stica «Stiftung Ursulinenkloster - Fondazione Convento suore Orsoline 
- Fundazion Cunvent di munighes S. Ursula», con sede in Brunico (BZ). 


23A02229 
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MODALITÀ PER LA VENDITA 


La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico: 


— presso il punto vendita dell’Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma 7 06-8549866 


— presso le librerie concessionarie riportate nell'elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e 
www.gazzettaufficiale.it 


L'Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per 


corrispondenza potranno essere inviate a: 


Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. 

Vendita Gazzetta Ufficiale 

Via Salaria, 691 

00138 Roma 

fax: 06-8508-3466 

e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it 
avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l’indirizzo di spedizione e di 
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il 
DL 223/2007. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato 
in contanti alla ricezione. 


GAZZETTA @&& UFFICIALE 


DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio) 
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE | (legislativa) 
CANONE DI ABBONAMENTO 


Tipo A Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari: 
(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale 438,00 
(di cui spese di spedizione € 128,52)* - semestral 239,00 


Tipo B_ Abbonamento ai fascicoli della 1° Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale: 
(di cui spese di spedizione € 19,29)* - annuale 68,00 
(di cui spese di spedizione € 9,64)* - semestral 43,00 


Tipo C Abbonamento ai fascicoli della 2° Serie Speciale destinata agli atti della UE: 
(di cui spese di spedizione € 41,27)* - annuale 168,00 
(di cui spese di spedizione € 20,63)* - semestral 91,00 


Tipo D Abbonamento ai fascicoli della 3° Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali: 
(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annuale 65,00 
(di cui spese di spedizione € 7,65)* - semestral 40,00 


Tipo E Abbonamento ai fascicoli della 4° Serie Speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 
(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annuale 167,00 
(di cui spese di spedizione € 25,01)* - semestral 90,00 


Tipo F Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, ed ai fascicoli delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione € 383,93)* - annuale 819,00 
(di cui spese di spedizione € 191,46)* - semestral 431,00 


N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili 


PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI 
(Oltre le spese di spedizione) 


Prezzi di vendita: serie generale 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione 


I.V.A. 4% a carico dell’Editore 


PARTE | - 5° SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI 
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale 
(di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il 
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale 
(di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale 


Prezzi di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) 1,01 (€ 0,83 + IVA) 


Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%. 

Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all'Istituto 
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica 
abbonamenti@gazzettaufficiale.it. 


RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 


Abbonamento annuo € 190,00 
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50 
Volume separato (oltre le spese di spedizione) 


I.V.A. 4% a carico dell’Editore 


Per l'estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e 
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e 
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell'abbonamento in corso. Le 
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste. 
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi 
potranno essere forniti soltanto a pagamento. 


N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale. 


RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 


* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C. 
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